I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramm/5 mikrogramm tllnyomasos inhalacids szuszpenzid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes adag (a szerkezetbdl tavozo adag, azaz a szajfeltétet elhagyo adag) 7,2 mikrogramm
glikopirroniummal (glycopyrronium) egyenértékii, azaz 9 mikrogramm glikopirronium-bromidot és
5 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidratot (formoteroli fumaras dihydricus) tartalmaz.

Ez 8,3 mikrogramm glikopirroniummal (glycopyrronium) egyenértékii, azaz 10,4 mikrogramm
glikopirrénium-bromid és 5,8 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidrat (formoteroli fumaras
dihydricus) mért dézisnak (azaz a szelepet elhagy6 dozis) felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Tulnyomasos inhalacios szuszpenzio (tulnyomasos inhalacio)

Fehér szuszpenzié.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

A Bevespi Aerosphere fenntarté horgdtagito kezelésként a kronikus obstruktiv tiidébetegségben
(COPD) szenved6 felnétt betegek tiineteinek enyhitésére javallott (Iasd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

A javasolt adag naponta kétszer két inhalacid (két inhalacio reggel, és két inhalacio este).

A betegeket tajékoztatni kell, hogy ne alkalmazzanak naponta kétszer 2 inhalacional tébbet.

Ha egy adag kimarad, azt amilyen hamar csak lehet, alkalmazni kell, és a kdvetkez6 dozist a szokasos
idépontban kell alkalmazni. Nem szabad kétszeres adagot alkalmazni a kihagyott adag potlasara.

Kildnleges betegcsoportok

ldosek
Id6s betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

A Bevespi Aerosphere a javasolt dozisban alkalmazhat6 az enyhe — kdzepes fokl vesekarosodasban
szenvedd betegeknél. A sulyos fokl vesekarosodasban vagy dialysist igénylé végstadiumn
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél csak akkor alkalmazhatd, ha a varhat6 elény meghaladja a
potencidlis kockazatot (l4sd 4.4 és 5.2 pont).



Majkarosodas

Enyhe és kdzepesen sulyos fok( majkarosodasban szenvedd betegeknél a Bevespi Aerosphere az
ajanlott adagban alkalmazhatd. Nincsenek a Bevespi Aerosphere sulyos foki majkarosodasban
szenvedd betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozo, relevans adatok, és igy a gyogyszert 6vatosan
kell alkalmazni ezeknél a betegeknél (l4sd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Bevespi Aerosphere-nek COPD indikacioban gyermekeknél és serdiiloknél (18 éves kor alatt) nincs
relevéans alkalmazésa.

Az alkalmazas médija

Inhalacios alkalmazasra.

Az alkalmazésra vonatkozo utasitasok

A Bevespi Aerosphere miikodtetésekor a szuszpenzid egy bizonyos mennyisége nagy sebességgel
tavozik a tulnyomasos tartalybol. Amikor a beteg az inhalator miikodtetésével egyidében inhalal a
szajfeltéten keresztiil, a hatdanyag kdvetni fogja a belélegzett leveg6t a 1égutakba.

Megjegyzeés: A betegeket meg kell tanitani a helyes inhalacids technikara. Fontos utasitani a beteget
arra,
e hogy koriiltekintGen olvassa el a betegtajékoztatoban 1évé hasznalati Gtmutat6t, ami
megtalalhaté minden egyes inhalator csomagolasaban,
¢ hogy ne hasznélja az inhalatort, ha a fdliatasak belsejében talalhat6 nedvszivé anyag kiszérodott
a csomagolasabol,
o hogy légtelenitse az inhalatort ugy, hogy megrazza, és a levegdbe fUj vele négyszer az elsd
hasznalat el6tt, vagy kétszer, ha az inhalatort tobb mint 7 napig nem hasznélta, ha az alacsony
hémérsékletnek volt kitéve, vagy leesett.

crer

belégzéssel.

Azok a betegek, akiknek nehéz dsszehangolniuk a mitkodtetést a belégzéssel, a Bevespi Aerosphere-t
egy arcmaszkkal (spacer) hasznalhatjak, hogy biztositsak a készitmény megfelelé alkalmazasat. Az
Aerochamber Plus Flow-Vu arcmaszkkal val6 kompatibilitast igazoltak (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nem akut alkalmazésra valo.

A Bevespi Aerosphere nem javallott a bronchospasmus akut epizddjainak kezelésére, azaz ,,ment6”
kezeléskeént.

Asthma
A Bevespi Aerosphere nem alkalmazhat6 az asthma kezelésére.

Paradox bronchospasmus




Mas inhalécios kezelésekhez hasonldan, ennek a gydgyszernek a beadasa paradox bronchospasmust
okozhat, ami életveszélyes lehet. Amennyiben eléfordul paradox bronchospasmus, a gyogyszerrel
végzett kezelést le kell allitani, és mas kezelést kell mérlegelni.

Cardiovascularis hatasok

A muszkarin-receptor antagonistak és szimpatomimetikumok, kdztik a glikopirrénium vagy
formoterol alkalmazésa utan cardiovascularis hatasok, mint a szivritmuszavarok, példaul
pitvarfibrillacio és a tachycardia észlelhet6k. A klinikailag jelentds, nem kontrollalt cardiovascularis
betegségben szenvedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol. A Bevespi Aerosphere-t a stlyos
cardiovascularis kérképekben, példaul az ischaemias szivbetegségben, tachyarrhythmiékban vagy
sulyos szivelégtelenségben szenvedd betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

A thyreotoxicosisban vagy a QTc-tavolsag ismert vagy feltételezett megnyulasaban szenvedd
betegeknél szintén el6vigyazatossag sziikséges (lasd 4.5 pont).

Hypokalaemia

A PBo-adrenerg agonistak jelentds hypokalaemiat idézhetnek eld, ami ndvelheti a szivritmuszavarokra
valo6 hajlamot. A szérum kéliumszint csdkkenése rendszerint &tmeneti, és nem igényel kaliumpotlast.
A stlyos COPD-ben szenved6 betegeknél a hypoxia és az egyidejii kezelés hypokalaemiéat valthat ki
(lasd 4.5 pont).

Hyperglykaemia

A B.-adrenerg agonisték nagy adagjainak inhalacidja nvelheti a plazma gliikdzszintet.

Antikolinerg aktivitas

Antikolinerg aktivitasa miatt a Bevespi Aerosphere-t 6vatosan kell alkalmazni a tlineteket okoz6
prostata hyperplasiaban, vizeletretentioban vagy sziikzugl glaucomaban szenved6 betegeknél (lasd
4.8 pont).

Sualyos vesekarosoddsban szenvedd betegek

Mivel a glikopirronium elsésorban a veséken keresztiil valasztodik ki, silyos veseelégtelenségben (a
kreatinin-clearance < 30 ml/perc), koztiik a dialysist igényl6 végstadiumi veseelégtelenségben
szenvedo betegek is, csak akkor kezelhetok Bevespi Aerosphere-rel, ha a varhat6 elény meghaladja a
potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont).

Sulyos majkarosodasban szenvedd betegek

A stlyos majkarosodasban szenved6 betegeknél a Bevespi Aerosphere csak akkor alkalmazhatd, ha a
varhaté elény meghaladja a potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont). Ezeknél a betegeknél monitorozni
kell a potencialis mellékhatasokat.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Farmakokinetikai kolcsdnhatasok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek a Bevespi Aerosphere-rel, ugyanakkor in vitro vizsgéalatok
alapjan a metabolikus kélcsonhatasok lehet6ségét alacsonynak tartjak (lasd 5.2 pont).

Mivel a glikopirronium foként renalis Gitvonalon keresztiil eliminalodik, kdlcsonhatasok potencialisan
olyan gydgyszerek mellett jelentkezhetnek, amelyek befolyasoljak a renalis excretios
mechanizmusokat. In vitro a glikopirronium az OCT2 és MATE1/2K renalis transzporterek



szubsztratja. A szondavegyulet OCT2- és MATEZ1-inhibitor cimetidin inhalalt glikopirronium
eloszlasra gyakorolt hatasa a cimetidin egyidejii alkalmazasakor a teljes szisztémas expozicié (AUCo.()
egy korlatozott mértékii, 22%-os novekedését, valamint a renalis clearance kismértéki, 23%-0s
csokkenését mutatta.

Farmakodinamias kolcsénhatasok

Egyéb antimuszkarinok és szimpatomimetikumok

A Bevespi Aerosphere mas antikolinerg és/vagy hossza hatasu B.-adrenerg agonistat tartalmazo
gyogyszerek egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak, és az egyideji alkalmazasuk nem javasolt, mivel
fokozhatja az ismert inhalaciés muszkarin antagonista vagy B.-adrenerg agonista mellékhatasokat
(lasd 4.4 és 4.9 pont).

Noha formalis in vivo interakcios vizsgalatokat nem végeztek a Bevespi Aerosphere-rel, a vizsgalatok
nem mutatnak az interakciora utalé klinikai bizonyitékot, amikor méas, a COPD-ra hatd
gyogyszerekkel alkalmaztak egyidejiileg, beleértve a B-adrenerg bronchodilatatorokat, a
metilxantinokat és a per 0s vagy inhalacios szteroidokat is.

Gydgyszer-indukalt hypokalaemia

Egyidejii kezelés metilxantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy kaliumot nem megtakaritd
diureticumokkal potencirozhatja a B.-adrenerg agonistak esetleges kezdeti hypokalaemiat kivaltd
hatasat, ezért egyidejii alkalmazasukkor elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.4 pont).

S-adrenerg blokkol6k

A B-adrenerg blokkolok (beleértve a szemcseppeket is) gyengithetik vagy gatolhatjak a 3.-adrenerg
agonistak, mint példaul a formoterol hatasat. Mind a nem szelektiv, mind a szelektiv f-adrenerg
blokkolok egyidejii alkalmazasat keriilni kell, kivéve, ha kényszerit6 koriilmény van azok
alkalmazasara. Ha B-adrenerg blokkolok alkalmazésa sziikséges (beleértve a szemcseppeket is), akkor
cardioselectiv B-adrenerg blokkolokat kell preferalni, bar azokat is 6vatosan kell alkalmazni.

Egyéb farmakodindmias kélcsonhatasok
A Bevespi Aerosphere-t Gvatosan kell adni azoknak a betegeknek, akiket olyan gydgyszerekkel
kezelnek, amelyekrdl ismert, hogy megnyujtjak a QTc-tvolsagot (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Terhes néknél torténd alkalmazasra nincs adat a Bevespi Aerosphere tekintetében.

Human egyadagos vizsgalatokban azt talaltak, hogy a glikopirrénium nagyon kis mennyisége atjut a
placentaris barrieren. Allatkisérletekben a formoterol és a glikopirrénium kilén-kilon is
mellékhatasokat okozott a reprodukciés vizsgalatokban, nagyon nagy dézisokban/szisztémas
expozicios szintek mellett (lasd 5.3 pont).

A Bevespi Aerosphere csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha a varhato elényok meghaladjak a
potencialis kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a glikopirrénium vagy a formoterol kivalasztodik-e a huméan anyatejbe.
Patkanyoknal a glikopirronium és a formoterol anyatejbe torténd bejutasat igazold bizonyitékokrol
szamoltak be. A Bevespi Aerosphere szoptatd néknek torténé adasa csak akkor mérlegelhetd, ha az
anya esetén varhato elény nagyobb, mint a gyermeket érint6 barmilyen lehetséges kockazat (lasd
5.3 pont).

Termékenység



A patkanyokkal végzett kisérletek a fertilitasra vonatkoz6 mellékhatasokat mutattak, de csak a
formoterol maximalis human expozicios szintjénél magasabb dézisszintek mellett (lasd 5.3 pont).
Patkanyoknal a glikopirronium nem okozott semmilyen, a termékenységre gyakorolt mellékhatast.
Nem valoszinti, hogy a javasolt adagban alkalmazott Bevespi Aerosphere befolyasolni fogja a human
fertilitast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Bevespi Aerosphere nem vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a szédlés és a hanyinger gyakori
mellékhatasok, amelyeket figyelembe kell venni gépjarmiivezetéskor vagy gépek kezelésekor.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A biztonsagossagi profilt olyan antikolinerg és 32-adrenerg gyogyszercsoport hatasok jellemzik,
amelyek a kombinacio egyes Osszetevoivel vannak Osszefiiggésben. A Bevespi Aerosphere-t kapo
betegeknél a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas (1,9%), a hanyinger (1,4%), az
izomspasmus (1,4%) és a szédulés volt (1,3%).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa a klinikai vizsgalatokon és a Bevespi Aerosphere jovahagyasat
kovetéen szerzett tapasztalatokon, valamint az egyes 6sszetevokkel és az azokat tartalmazo
készitményekkel szerzett tapasztalatokon alapul.

A mellékhatasok gyakorisaga az alabbi megegyezés szerint keriil megadasra: nagyon gyakori (> 1/10),
gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000) és nagyon
ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tAblazat A mellékhatasok gyakorisagi és szervrendszeri kategdridk szerint

Szervrendszeri Preferalt kifejezés Gyakorisag
kategoriak
Immunrendszeri tulérzékenysegi reakciok beleértve a borkititést | Nem gyakori
betegségek és tlinetek és viszketést is
Anyagcsere- és hyperglykaemia® Nem gyakori
taplalkozasi betegségek és
tinetek
Pszichiatriai kérképek szorongas Gyakori
izgatottsag Nem gyakori
nyugtalansag
insomnia
- 7.7 1
Idegrendszeri betegségek fej,f as Gyakori
o szédulés
és tunetek 0
tremor .
Nem gyakori
Szivbetegségek és a tachycardia Nem gyakori
szivvel kapcsolatos szivdobogasérzés
tinetek szivritmuszavarok (pitvarfibrillacio,
supraventricularis tachycardia és extrasystolék)
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Emésztérendszeri szajszarazsag?, hanyinger Gyakori
betegségek és tlnetek

A csont- és izomrendszer, | izomspasmusok® Gyakori
valamint a kotoszovet
betegségei és tlinetei

Vese- és hugyuti hagydti fertézés Gyakori
betegsegek €s tnetek vizeletretenci6? Nem gyakori
Alltalanos tiinetek, az mellkasi fajdalom Gyakori
alkalmazas helyén fellép6

reakciok

1 A formoterollal 6sszefiiggd mellékhatasok
2 A glikopirroniummal 6sszefiiggé mellékhatasok

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Bevespi Aerosphere taladagolasa tilzott antikolinerg és/vagy B.-adrenerg panaszokat és tuineteket
okozhat, melyek koziil a leggyakoribbak kozé tartozik a szajszarazsag, a hanyinger, az izomspasmus, a
tremor, a fejfajas, a palpitatio és a szisztolés hypertonia.

Tuladagolas bekdvetkezése esetén a betegnél szupportiv kezelést kell végezni, sziikség szerint
megfeleld monitorozas mellett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hat6 szerek, adrenerg szerek antikolinerg
szerekkel kombinalva, ATC kéd: RO3ALO?7.

Hatasmechanizmus

A Bevespi Aerosphere két bronchodilatatort tartalmaz: glikopirréniumot, ami egy hosszi hatasd
muszkarin-antagonista (antikolinergként is szoktak nevezni), és formoterolt, ami egy hossz( hatasd
B2-adrenerg agonista, melynek hatasa gyorsan kialakul.

A glikopirréniumnak hasonl6 az affinitdsa az M1 - M5 muszkarin-receptorokhoz. A légutakban a
simaizmokon 1évé M3-receptor gatlasan keresztil fejti ki a farmakologiai hatasat, ami
bronchustagulathoz vezet. A formoterol a légutak simaizomzatanak direkt relaxaciojat okozza, ami a
ciklikus AMP adenilat-ciklaz aktivacion keresztiili ndvekedésének a kdvetkezménye. Ezeknek a
kiilonb6z6 hatasmechanizmust hatéanyagoknak a kombinacidja egy additiv hatasossagot eredményez,
Osszehasonlitva a barmelyik komponens 6nmagaban torténo6 alkalmazasaval.

A muszkarin-receptorok €s a [32-adrenoceptorok a tiidé kdzponti, illetve periférias légutaiban valod
eltéro siiriiségének kdvetkeztében a muszkarin-antagonistak hatékonyabban relaxaljak a centralis



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

légutakat, és a Bo-adrenerg agonistak hatékonyabban relaxaljak a periférias légutakat. A kombinalt
kezelés esetén mind a centralis, mind a periférias légutak relaxacioja hozzéjarulhat a 1égzésfunkcidra
gyakorolt jotékony hatadsokhoz.

Farmakodinamias hatasok

Harom I11. fazisu, 24 hetes vizsgélatban (PINNACLE 1, PINNACLE 2 és PINNACLE 4) a Bevespi
Aerosphere javitotta a 1égzésfunkciot a placebohoz képest (a reggeli adagolas el6tti, 1 masodperc alatti
forszirozott exspiracids volumen [FEV1] minimalis szintjével mérve), a hatasnak az 1. napon, az els6
dozis alkalmazasat koveto, 5. percben torténd, igazolt megjelenésével (a placebohoz viszonyitott
javulés sorrendben 187 ml, 186 ml és 179 ml a PINNACLE 1-, a PINNACLE 2- és a PINNACLE
4-vizsgalatban [p < 0,001]). A PINNACLE 1-vizsgalat 1. nap és a 12. hét kozotti sorozatos FEV1
méréseibdl szarmazo atlagos bronchodilatator hatast az 1. abra mutatja. A PINNACLE 2-vizsgalat
eredményei hasonloak voltak a PINNACLE 1-vizsgalatban megfigyeltekhez.

1. dbra A FEV; kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos valtozasa az idé mulasaval, az 1. napon
és a 12. héten
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12. hét
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Cardialis elektrofiziol6gia

Egy placebo- és aktiv-kontrollos (moxifloxacin), a QT-tavolsagot 69 egészséges vizsgalati alanynal
részletesen értékel6 vizsgalat, 10 ms-0s kiiszObértéket alkalmazva, nem igazolt a QT-tavolsagra
gyakorolt, klinikailag jelent6s hatast. A placebohoz viszonyitott legnagyobb atlagos (90%-os fels6
konfidencia hatar) kiilénbség a kiindulasi és az individualisan korrigalt QT esetén 3,1 (4,7) ms volt a
Bevespi Aerosphere (14,4/10 mikrogramm) és 7,6 (9,2) ms volt a glikopirronium/formoterolra, ahol a
glikopirrénium a javasolt adagjanak nyolcszorosa, és a formoterol a javasolt adagjanak négyszerese
volt.

Klinikai hatdsossag

A Bevespi Aerosphere klinikai fejlesztési programja harom 24 hetes, randomizalt, kettés-vak,
placebo-kontrollos, parhuzamos csoporta, pivotalis 11 fazisa vizsgélatbol allt, amelyben 5433
kdzepesen sulyos - nagyon stlyos COPD-ben szenvedd beteg vett részt (PINNACLE 1, PINNACLE 2
és PINNACLE 4).

A légzésfunkciora gyakorolt hatasok

A PINNACLE 1-, PINNACLE 2- és PINNACLE 4-vizsgalatokban a Bevespi Aerosphere 24 hét alatt
a minimdlis FEV javulasat mutatta a placeb6hoz, valamint a glikopirréniumhoz és formoterolhoz
képest (p < 0,0001) [l&sd 2. tablazat]. A bronchodilatator hatas nem csokkent az id6 mtlasaval. A
Bevespi Aerosphere a 24 hét alatt a maximalis FEV: placebdhoz, valamint a glikopirréniumnoz és a
formoterolhoz viszonyitott javulasat is mutatta, 2 6raval az adagolast kovet6en (p < 0,0001) [lasd 2.
tablazat].

A minimalis FEVi-ben javulas mutatkozott, az életkorra, a nemre, a korlatozott 1égaramlas mertékére,
a kiindulasi tunetekre, a doh&nyzasi statuszra vagy az inhalacios kortikoszteroid alkalmazasra valo
tekintet nélkal.



A tiinetekre gyakorolt eredmények

Légszomj

A PINNACLE 1- és a PINNACLE 2-vizsgalatban a Bevespi Aerosphere a placeb6hoz és a
glikopirroniumhoz képest 24 hét alatt a 1égszomj javulasat mutatta a beteg sajat maga altal,
szamitogépen megadott atmeneti dyspnoe index (Self-administered Computerised Transitional
Dyspnoea Index — SAC TDI) fokalis pontszam alapjan értékelve (lasd 2. tdblazat). A formoterolhoz
viszonyitott javulast a PINNACLE 2-vizsgélatban észleltek (l&sd 2. tablazat). A PINNACLE
4-vizsgélatban a Bevespi Aerosphere 24 hét alatt a 1égszomj placeb6hoz és glikopirroniumhoz
viszonyitott javulasat biztositotta, amint azt a TDI (Transition Dyspnoea Index — dtmeneti dyspnoe
index) fokalis pontszdm mutatta (lasd 2. tablazat).

Az egészsegi allapottal osszefiiggd életmindség

A PINNACLE 1-, PINNACLE 2- és PINNACLE 4-vizsgalatban a Bevespi Aerosphere javitotta a

betegség-specifikus, egészségi allapottal 6sszefiiggd életmindséget, amint azt a St. George-féle légzési
kérdoiv (St. George’s Respiratory Questionnaire — SGRQ) 6sszpontszamanak 24 hét alatti csokkenése
mutatta a placebohoz képest , valamint a glikopirroniumhoz képest (lasd 2. tablazat). A formoterolhoz
képest javulas mutatkozott a PINNACLE 1-, PINNACLE 2 vizsgalatban.

2. tAblazat Légzésfunkcio, tiineti és egészségi allapottal osszefiiggo életminéség eredmények a

24 hét alatt

A kezelés A kezelések kozti kuldnbségek (95%-0s konfidencia intervallum, p-érték)

Osszehasonlitasa

a Bevespi Minimali | Maximalis | SAC-TDI/ TDI SGRQ Napi mentd

Aerosphere-rel sFEV1 | FEV1 (ml) | fokalis pontszdm | &sszpontszd | Ventolin-kezelé
(ml)? b m s (belégzés/nap)®

PINNACLE 1

Bevespi 158 288 0,47 -2,39 -1,08

Aerosphere

(n = 526) (132; 183) | (259; 317) (0,21; 0,72) (-4,07;-0,71) | (-1,43;-0,73)

VS. p <0,0001 | p<0,0001 p = 0,0003 p = 0,0053* p < 0,0001*

placebo (n = 219) #

Bevespi 60 123 0,27 -1,90 0,26

Aerosphere

(n = 526) (39;80) | (100; 146) (0,07; 0,47) (-3,24; 0,57) (-0,53; 0,01)

Vs p <0,0001 | p<0,0001 p = 0,0086" p = 0,0052* p =0,0619

glikopirrénium #

(n=451)

Bevespi 64 81 0,16 0,75 0,01

Aerosphere

(n=526) (44; 84) (59; 104) (-0,03; 0,36) (-2,08; 0,57) (-0,27; 0,26)

vs- | p<0,0001 | p<0,0001 p =0,1060 p = 0,2640 p = 0,9683

formoterol-fumara #

t (n = 449)

PINNACLE 2

Bevespi 129 278 0,33 1,66 11,04

Aerosphere

(n = 510) (103; 155) | (249; 308) (0,11; 0,56) (-3,34; 0,02) (-1,37; -0,72)

VS. p <0,0001 | p<0,0001 p = 0,0041 p = 0,0534 p < 0,0001

placebo (n = 223)

Bevespi 55 129 0,21 1,28 0,57

Aerosphere

(n = 510) (34;76) | (106; 153) (0,03; 0,40) (-2,62; 0,06) (-0,83; -0,31)

VS. p < 0,0001 | p<0,0001 p =0,0199 p = 0,0605 p < 0,0001

glikopirrénium

10




(n = 439)

Bevespi 57 76 0,28 -1,22 -0,29
Aerosphere

(n = 510) (36;78) | (52;99) (0,10; 0,46) (-256;0,13) | (-0,55;-0,03)
vs. | p<0,0001| p<0,0001 | p=00028 p=0,0760 p=0,0274*
formoterol-fumara

t (n = 437)

PINNACLE 4

Bevespi 155 293 0,80 -3,50 -0,98
Aerosphere

(n = 551) (129;180) | (265;321) |  (0.47;1,13) | (-518;-1,82) | (-1,47;-0,49)
vs. p <0,0001 | p<0,0001 p < 0,0001 p <0,0001 p <0,0001
placebo (n = 235)

Bevespi 55 141 0,33 -1,62 -0,77
Aerosphere

(n = 551) (35;76) | (119;163) |  (0,07;0,59) | (-2,94;-0,30) | (-1,16;-0,38)
e p<00001 | p<0,0001 |  p=00125 p=00165 |  p<00001
glikopirronium

(n = 474)

Bevespi 72 97 0,15 -0,27 -0,41
Aerosphere

(n = 551) (52;92) | (75;119) | (-013;041) | (-1,59;1,05) | (-0,80;-0,03)
vs. | p<0,0001| p<0,0001 | p=0,2530 p=0,6908 p=0,0345°
formoterol-fumara

t (n = 480)

" A bevélogatés szerinti populaci6 szdma

2 Els6dleges végpont az dsszes vizsgalathan

® A PINNACLE 1 és a PINNACLE 2 a SAC-TDI-t alkalmazta. A PINNACLE 4 a TDI-t alkalmazta. A
SAC-TDI csak a PINNACLE 1- és a PINNACLE 2-vizsgalatban volt els6dleges végpont.

¢ A Ventolin-t, mint mentd gyogyszert alkalmazo populaciéhol a PINNACLE 4-vizsgalathol

# Ebben a vizsgalatban egy hierarchikus statisztikai vizsgalati médszert alkalmaztak, és ez az Gsszehasonlitas egy
olyan dsszehasonlitas alatt volt, hogy nem érte el a statisztikai szignifikancia szintet. Ezért a statisztikai
szignifikanciat nem lehetett bizonyitani ebben az dsszehasonlitasban.

COPD exacerbatiok

Az egyedi vizsgalatok nem a kezelések COPD exacerbatiokra gyakorolt hatdsanak értékelésére voltak
tervezve, és a betegeket stlyos exacerbatio, illetve tobb mint két, kozepesen stlyos exacerbatio esetén
kivontak a vizsgalatbol.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Bevespi
Aerosphere vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétél COPD-ben (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informéciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A glikopirronium és formoterol kombindcid inhalacidja utdn az egyes dsszetevok farmakokinetikai

tulajdonséga hasonl6 volt ahhoz, mint amit a killén-kilon alkalmazott hatbanyagok esetén eszleltek.
Farmakokinetikai szempontbol ezért mindegyik Gsszetevé kiilon-kiilon értékelhetd.
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Az arcmaszk hatasa

A Bevespi Aerosphere Aerochamber Plus Flow-Vu arcmaszkkal torténé alkalmazasa a COPD-ben
szenvedd betegeknél 16%-kal novelte a glikopirronium teljes szisztémas expozicidjat (az AUCo.1o-vel
mérve), mig a formoterol expozicidja valtozatlan volt.

Felszivodas

A Bevespi Aerosphere COPD-ben szenvedd betegeknek torténd inhalacios alkalmazasa utan a
glikopirronium Crax megkozelitGleg 5 perc utan, és a formoterol Crmax 20 — 60 percen belil jelent meg.
A dinamikus egyensulyi allapot a Bevespi Aerosphere ismételt adagolasa mellett 2—-3 napon beliil
keriil elérésre, és az expozicio mértéke a glikopirronium esetén megkozelitéleg 2,3-szer, és a
formoterol esetén megkdzelitdleg 1,5-szer magasabb, mint az els6 dozis utan.

A Bevespi Aerosphere-rel egészséges dnkéntesekkel végzett pulmonalis depozicios vizsgalat azt
igazolta, hogy a nominalis ddzis atlagosan 38%-a rakodott le a tiidokben. Centralis és periférias
depoziciot egyarant megfigyeltek.

Eloszlas

Glikopirrénium

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a glikopirronium becsult V¢/F (centralis kompartment
térfogat) 741 liter, és Vpl/F (periférids kompartment térfogat) 2990 liter. A 2-500 nmol/l-es
koncentracio-tartomanyban a glikopirrénium plazmafehérje k6t6dése 43% — 54% kozé esett.

Formoterol

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan a formoterol becsilt VVc/F (centralis kompartment
térfogat) 1030 liter, és Vpl/F (periférias kompartment térfogat) 647 liter. A 10-500 nmol/I-es
koncentracio-tartomanyban a formoterol plazmafehérje kotodése 46% — 58% kozé esett.

Biotranszformécié

Glikopirrénium

A szakirodalom és az in vitro human hepatocytakon végzett vizsgalat alapjan a metabolizmus kisebb
jelentéségli szerepet jatszik a glikopirronium teljes eliminacidjaban. Azt talaltak, hogy a
glikopirronium metabolizmusaban érintett enzim dontéen a CYP2D6.

In vitro vizsgélatok azt mutatjak, hogy a glikopirrénium nem gétolja a citokrom P450 egyetlen
altipusat sem, és nincs CYP1A2-, 2B6- vagy 3A4-indukci6 sem.

Formoterol

A formoterol els6dleges metabolizmusa a direkt glitkuronidacio és az O-demetilacio, amit inaktiv
metabolitokka torténd konjugacio kovet. A masodlagos metabolikus utvonalak k6zé tartozik a
deformilaci6 és a szulfat-konjugécio. A CYP2D6-ot és a CYP2C-t azonositottak elsGsorban
felelosként az O-demetilacioért.

In vitro vizsgélatok azt mutatjak, hogy a formoterol terapiasan relevans koncentraciokban nem gatolja
a CYP450 enzimeket.
Eliminacio

Izotdppal jeldlt glikopirronium 0,2 mg-os dozisénak intravénas adasa utan a ddzis 85%-a volt
visszanyerhet0 a vizeletbdl 48 oraval az adagolast kovetden, és némi radioaktivitds szintén
visszanyerhet6 volt az epébdl. A glikopirronium populacios farmakokinetikai analizisb6l szarmazo,
per os inhalacioja utani terminalis elimin&cios felezési ideje 15 o6ra volt.
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A formoterol excreti6jat hat egészséges vizsgalati alanynal vizsgaltak, izotoppal jel6lt formoterol per
0s és intravénas utvonalakon torténd, egyidejli alkalmazasat kovetéen. Ebben a vizsgalatban az
izotoppal jel6lt formoterol 62%-a valasztodott ki a vizeletbe, mig 24%-a eliminalodott a széklettel. A
formoterol populacios farmakokinetikai analizisb6l szarmazd, per os inhalécioja utani termindlis
eliminacios felezési ideje 13 6ra volt.

Linearitds/nem-linearitas

Lineéaris farmakokinetikat figyeltek meg a glikopirronium (dézistartomany: 14,4-115,2 mikrogramm)
és a formoterol esetén (ddzistartomany: 2,4-19,2 mikrogramm), per 0s inhalaciot kovetden.

Kildnleges betegcsoportok

Idések
A rendelkezésre allé adatok alapjan a geriatriai betegeknél nem sziikséges a Bevespi Aerosphere
adagolasanak modositasa.

Vesekarosodas

A vesekarosodasnak glikopirronium és a formoterol farmakokinetikai tulajdonsagaira gyakorolt
hatasat értékeld vizsgalatokat nem végeztek. Avesekarosodasnak a glikopirréonium- és
formoterol-expoziciora gyakorolt hatasat legfeljebb 12 hétig értékelték egy populécids
farmakokinetikai analizisben. A szamitott glomerulus filtracios rata (eGFR) 30-196 ml/perc kozott
valtozott, ami a kdzepesen sulyos fokl vesekarosodas és az egészséges vesemiikodés kozotti
tartomanyt képviselte. A szisztémas expozicid (AUCo.12) a kdzepesen sulyos - sulyos foku
vesekarosodasban (eGFR 30-45 ml/perc), COPD-ben szenvedd betegeknél megkozelitéleg 30%-kal
magasabb a glikopirronium esetén, mint az egészséges vesemiikodésii (eGFR > 90 ml/perc),
COPD-ben szenvedd betegeknél. Az alacsony testtomegii, és ugyanakkor kézepesen stlyos - stlyos
foku vesekarosodasban szenvedd, COPD-ben szenvedd betegeknél megkdzelitdleg kétszeres lehet a
glikopirrénium szisztémas expozicidja. Ugy talaltak, hogy a vesefunkcioé nem befolyasolja a
formoterol-expoziciot.

Majkarosodas

Majkarosodasban szenved6 betegeknél nem végeztek a Bevespi Aerosphere-rel farmakokinetikai
vizsgalatokat. Ugyanakkor, mivel a formoterol elsésorban hepaticus metabolizmus Utjan eliminalédik,
a sulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél fokozott expozicio varhatd. A glikopirrénium
elsdsorban renalis excretioval iiriil ki a szisztémas keringésbdl, és ezért a besziikiilt majmiikodés
varhatoan nem vezet veszélyes szisztémas expoziciohoz.

Tovabbi kilénleges betegcsoportok

A glikopirrénium populécids farmakokinetikai analizisét 6sszesen 311, COPD-ben szenvedé betegtdl
gyiijtott adatok alapjan végezték. A glikopirronium farmakokinetikai tulajdonsagait legjobban egy két
kompartmentes eloszlasi modell irta le, els6 rendi felszivodas és linearis eliminacio mellett. A
glikopirrénium tipusos clearance-e (CL/F) 124 l/éra volt.

A formoterol populacios farmakokinetikai analizisét 6sszesen 437, COPD-ben szenvedd betegt6l
gyljtott adatok alapjan végezték. A formoterol farmakokinetikai tulajdonsagait legjobban egy két
kompartmentes eloszlasi modell irta le, els6 rendii konstans sebességii felszivodas és linearis
eliminacié mellett. A formoterol tipusos clearance-e (CL/F) 99 I/éra volt.

Az életkornak, a nemnek és a testtdmegnek a glikopirrénium és formoterol farmakokinetikai
paramétereire gyakorolt hatasa alapjan d6zismddositas nem sziikséges.

Egyik vegyilet esetén sem volt Iényeges killonbség a teljes szisztémas expozicioban (AUC) az
egészséges japan €és a nyugati vizsgalati alanyok kozott. Méas etnikumok és rasszok esetén nem all
rendelkezésre az expoziciot dsszehasonlito elegend6 adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem-klinikai jellegii adatok azt igazolték, hogy a
készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozésban kilénleges kockézat nem vérhato.

A glikopirrénium és formoterol kombinacidval kutyakkal végzett kisérletekben megfigyelt toxicitas a
formoterol farmakoldgiai hatasaihoz tarsult, beleértve a féként a cardiovascularis rendszerre gyakorolt
hatasokat, amelyek hyperaemiabdl, tachycardiabdl, arrhythmiakbdl és myocardialis 16zidkbdl alltak.
Ezek ismert farmakolégiai manifesztaciok, amelyek az B-adrenoceptor agonistak nagy dozisainak
alkalmazésa utan lathatok. A glikopirroniumnak tulajdonithato jelentés hatasokat nem észleltek.

A formoterollal végzett reprodukcios allatkisérletek magas szisztémas expozicié mellett him
patkanyoknal kismértékben csokkent fertilitast, valamint implantacids veszteséget mutattak, és
lényegesen magasabb szisztémas expozicié mellett, mint ami a klinikai alkalmazas alatt elérhetd,
csokkent korai posztnatalis talélést és sziiletési sulyt észleltek. Ugyanakkor ezeknek az éllatkisérleti
eredményeknek embereknél kevés a relevanciaja. A formoterollal kezelt patkanyoknal és egereknél az
uterus leiomyomak el6fordulési gyakorisaganak kismértékii emelkedését figyelték meg. Ezt a hatast
ragcsaloknal a nagy ddzisu B.-adrenoreceptor agonistak hosszan tartd expozicidja utan
gyogyszercsoport-hatasnak tartjak.

A glikopirréniummal végzett reprodukcids allatkisérletek patkanyoknal és nyulaknal cstkkent
testtdmeget mutattak, és alacsony testtdmeg-ndvekedést észleltek patkanyok utddainél, az elvalasztas
el6tt a klinikai alkalmazas soran elértnél szamottevéen magasabb szisztémas expoziciok mellett.
Patkanyokkal és egerekkel végzett 2 éves vizsgalatokban nem észleltek karcinogenitasra utal6
bizonyitékot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Norfluran

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin

Kalcium-klorid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

30 hdnap
A tasak felbontasat kovetden 3 honapon belll fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek.
Ne szurja ki a tilnyomasos tartalyt.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Az inhalator egy tilnyomasos, mért dozisu inhalator, ami egy fehér, milanyag inditoszerkezettel és
narancssarga porvédo kupakkal ellatott szajfeltétbol, valamint egy aluminium tllnyomasos tartalyhoz
csatlakoztatott adagolasjelz6b6l all. Minden egyes inhalator killén-kilon egy nedvességmegkotd
tasakot tartalmazé laminalt foliatasakba van csomagolva, egy kartondobozban.
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Kiszerelési egységek:

1 db 120 adagot tartalmazé inhalator.

360 adagot (3 db egyenként 120 adagot) tartalmazd inhalator gytjtécsomagolasban.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani. A tdlnyomasos tartalyt nem szabad 6sszetorni, tszdrni

vagy tiizbe dobni, még akkor sem, ha latszllag Ures.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertlje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1339/001

EU/1/18/1339/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. december 18.

A forgalomba hozatali engedély legutbbi megujitasanak datuma: 2023. szeptember 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE'LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Franciaorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, ktelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e haaz Eur6pai Gybgyszerligyntkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

17



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - EGY INHALATOR

1. AGYOGYSZER NEVE

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramm/5 mikrogramm tllnyomasos inhalacids szuszpenzid
glikopirrénium/formoterol-fumarat-dihidrat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes belélegzett adag 7,2 mikrogramm glikopirroniummal egyenértékii
glikopirrénium-bromidot és 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Norflurén, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.

Fluortartalmu Giveghazhatéasu gazt tartalmaz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Talnyomaésos inhal&cids szuszpenzio.
120 adag (1 inhalétor)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt jol razza fel.

Inhalacios alkalmazasra.

Itt nyilik

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontasat kovetden 3 honapon belul felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek.
Ne szlrja ki a tulnyomasos tartélyt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1339/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

bevespi aerosphere

|17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ, A GYUJITOCSOMAGOLAS RESZE (BLUE BOX ADATOKKAL)

1. AGYOGYSZER NEVE

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramm/5 mikrogramm talnyomasos inhalacids szuszpenzio
glikopirrénium/formoterol-fumarat-dihidrat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes belélegzett adag 7,2 mikrogramm glikopirréniummal egyenértéki
glikopirrénium-bromidot és 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Norflurén, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.

Fluortartalmu Giveghazhatéasu gazt tartalmaz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Talnyomaésos inhal&cids szuszpenzio.
Gylijtécsomagolas: 360 adag (3 db 120 adagot tartalmazé csomagolas)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt jol razza fel.
Inhalacios alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
A tasak felbontasat kovetéen 3 hdnapon belil felhasznaland6.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek.
Ne szlrja ki a tulnyomasos tartélyt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1339/002 360 adag (3 db egyenként 120 adagot tartalmaz6 csomagolas)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

bevespi aerosphere

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZEPSO DOBOZ, A GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE (BLUE BOX ADATOK NELKUL)

1. AGYOGYSZER NEVE

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramm/5 mikrogramm talnyomasos inhalacids szuszpenzio
glikopirrénium/formoterol-fumarat-dihidrat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes belélegzett adag 7,2 mikrogramm glikopirréniummal egyenértéki
glikopirrénium-bromidot és 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Norflurén, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.

Fluortartalmu Giveghazhatéasu gazt tartalmaz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Talnyomaésos inhal&cids szuszpenzio.
120 adag (1 inhalator). Gyiijtécsomagolas része, killén nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt jol razza fel.

Inhalacios alkalmazasra.

Itt nyilik

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontasat kovetéen 3 hénapon belil felhasznaland6.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek.
Ne szlrja ki a tulnyomasos tartélyt.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1339/002 360 adag (3 db egyenként 120 adagot tartalmaz6 csomagolas)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

bevespi aerosphere

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK

1. AGYOGYSZER NEVE

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramm/5 mikrogramm tllnyomasos inhalacids szuszpenzid
glikopirrénium/formoterol-fumarat-dihidrat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3. LEJARATI IDO

EXP
A tasak felbontasat kovetéen 3 hdnapon belil felhasznalando.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB

Inhalacios alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt jol razza fel.

Ne nyelje le a nedvszivo tasak tartalmat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR CIMKE (SZERKEZET)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Bevespi Aerosphere 7,2 pug/5 ug tlnyomasos inhalécid
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacios alkalmazésra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

120 adag

6. EGYEB

AstraZeneca

A tasak kinyitasanak datuma:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR CIMKE (TULNYOMASOS TARTALY)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Bevespi Aerosphere 7,2 pg/5 ug tlnyomasos inhalécid
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacios alkalmazésra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

120 adag

6. EGYEB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramm/5 mikrogramm talnyomasos inhalacids szuszpenzid
glikopirrénium/formoterol-fumarat-dihidrat (glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1 Milyen tipusu gyogyszer a Bevespi Aerosphere és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2 Tudnivalok a Bevespi Aerosphere alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Bevespi Aerosphere-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Bevespi Aerosphere-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati Gtmutatd

1. Milyen tipusu gyogyszer a Bevespi Aerosphere és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Bevespi Aerosphere két hatéanyagot tartalmaz, amit glikopirréniumnak és formoterol-
fumarat-dihidratnak neveznek. Ezek a hossza hatast horg6tagitoknak (bronhodilatatoroknak) nevezett
gyobgyszerek csoportjaba tartoznak.

A Bevespi Aerosphere-t a 1égzés megkonnyitésére alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknek kronikus
obstruktiv tiidébetegségnek (COPD) nevezett tiidébetegségiik van. A COPD a tiidében 1évo 1égutak
hosszan tart6 betegsége, amit gyakran a dohanyzas okoz. COPD-ben a légutak koruli izmok
0sszehlzodnak, igy megnehezitve a légzést.

A gybgyszer megel6zi a légutak korili izmok 6sszehtizodasat, ami megkonnyiti a levegd ki- és

bejutasat a tiidébe.

A Bevespi Aerosphere kdzvetlenil a tiidejében talalhat6 légutakba juttatja a hatdanyagokat, amikor

belélegez. Segit csokkenteni a COPD mindennapi életére gyakorolt hatasait.

2. Tudnivalék a Bevespi Aerosphere alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Bevespi Aerosphere-t

- ha allergias a glikopirréniumra, a formoterol-fumarét-dihidratra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére. Ha nem biztos benne, akkor a Bevespi Aerosphere alkalmazéasa

elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
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A Bevespi Aerosphere-t a COPD rendszeres hosszu tava kezelésére alkalmazzak. Ne alkalmazza ezt a
gyogyszert a légszomjjal vagy sipolé 1égzéssel jard, hirtelen kialakuld rohamok kezeléseére.

Azonnal jelentkezé 16gzési nehézség

Amennyiben a Bevespi Aerosphere alkalmazasat kovetéen mellkasi szorito érzés, kohogés, sipolo
légzés vagy légszomj jelentkezik:

Hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget, mivel stlyos
allapotban lehet, melyet paradox bronhospazmusnak neveznek.

A Bevespi Aerosphere alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha
o asztméja van. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert asztmara.

szivbetegsége van

cukorbeteg

alacsony a kalium szintje a vérében

pajzsmirigybetegsége van (amit ,tireotoxikdzisnak™ neveznek)

szitkzugu glaukdémanak nevezett szembetegsége van

prosztatabetegsége van, vagy nehezen urit vizeletet

ha vese- vagy méajbetegsége van.

Mindig mondja el kezelGorvosanak az egyéb egészségiigyi problémait.

Gyermekek és serdiilok

A Bevespi Aerosphere nem alkalmazhat6 gyermekeknél vagy 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.
Egyéb gyogyszerek és a Bevespi Aerosphere

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint az alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjak, hogyan hat ez a gyégyszer, vagy hatasukra nagyobb

valésziniiséggel jelentkezhetnek Onnél mellékhatasok. Ezek kozé tartoznak:

o barmilyen olyan gyégyszer, ami hasonléan hat, mint a Bevespi Aerosphere, mint példaul a
tiotropium, az ipratropium, az aklidinium, az umeklidinium, a szalmeterol, a vilanterol, az
olodaterol vagy az indakaterol hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszerek. Amennyiben nem biztos
benne, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Nem javasolt a Bevespi Aerosphere-t
ezekkel a gyogyszerekkel egyditt alkalmazni;

o a vérében 1évo kaliumot csokkentd gyogyszerek. Ezek kozé tartoznak:

o aszajon at szedhet6 kortikoszteroidok (mint példaul a prednizolon),

o avizhajtok (mint példaul a furoszemid vagy a hidroklorotiazid), melyeket magas
vérnyomasban hasznalnak,

o alégzési zavarok kezelésére alkalmazott, metilxantinoknak nevezett bizonyos
gyogyszerek (mint példaul a teofillin);

o a béta-blokkoloknak nevezett gyogyszerek, amelyeket a magas vérnyomas vagy egyéb
szivbetegségek kezelésére alkalmazhatnak (mint példaul az atenolol vagy a propranolol), vagy a
z6ldhalyog kezelésére alkalmazhatnak (mint példaul a timolol)

o olyan gyégyszerek, amelyek megnyujthatjak a ,,QT-tavolsag”-ot (a sziv elektromos
tevékenysegenek egy bizonyos tipusi megvéltozasa). Ezek kdzé tartoznak:

o adepresszio kezelésére alkalmazott gyogyszerek (mint példaul a monoamino-oxidaz
gatlok vagy a triciklikus antidepresszansok),

o Dbakterialis fertézések kezelésére hasznalt gyogyszerek (mint példaul az eritromicin,
klaritromicin, telitromicin),

o allergias reakcidk kezelésére hasznalt gydgyszerek (antihisztaminok).
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Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, vagy nem biztos benne, akkor a Bevespi Aerosphere alkalmazasa
elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
Bevespi Aerosphere alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne alkalmazza a Bevespi Aerosphere-t, ha terhes, csak akkor, ha kezeléorvosa azt mondja Onnek,
hogy megteheti.

Ne alkalmazza a Bevespi Aerosphere-t, ha szoptat, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek,
hogy megteheti.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szikséges képességeit. Azonban eléfordulhat szédUlés és a hanyinger, melyek gyakori mellékhatasok.
Ha ez bekovetkezik, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Bevespi Aerosphere t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell alkalmazni?

A javasolt adag naponta kétszer két puff.

Fontos, hogy minden nap alkalmazza a Bevespi Aerosphere-t, még akkor is, ha az adott idépontban
nincsenek COPD-s tlinetei.

Hogyan kell alkalmazni?

A Bevespi Aerosphere szajon at torténd belégzésre (inhal&cids alkalmazas) valo.

Kérjik, olvassa el a betegtajékoztatd végén 1évo hasznalati utasitast. Amennyiben nem biztos abban,
hogyan alkalmazza a Bevespi Aerosphere-t, forduljon kezeléorvosidhoz vagy gyogyszerészéhez.

A Bevespi Aerosphere arcmaszkkal torténé alkalmazasa

Ha nehéznek talalja, hogy ugyanabban az idében vegyen levegbt, és nyomja meg az inhalatort,
beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével. Lehetésége van egy arcmaszkot hasznalni az
inhalatoraval.

Ha az eldirtnal tobb Bevespi Aerosphere-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Bevespi Aerosphere-t alkalmazott, azonnal szo6ljon kezeldorvosanak vagy

gyogyszerészének! Orvosi segitségre lehet szilksége. Azt veheti észre, hogy a szive a szokasosnal
gyorsabban ver, remeg, latdszavarai vannak, kiszarad a szdja, f4j a feje, vagy hanyingere van

(émelyeg).

Ha elfelejtette alkalmazni a Bevespi Aerosphere-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Alkalmazza, amint eszébe jut. Azonban
ha mar majdnem itt az ideje a kovetkez6 adagnak, akkor hagyja ki az elfelejtett adagot. Ne

alkalmazzon naponta kétszer két puffnal tobbet.

Ha id6 elott abbahagyja a Bevespi Aerosphere alkalmazasat
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Ez a gyogyszer hosszl tavu alkalmazasra szolgal. Csak addig lesz hatasos, amig alkalmazza azt.

Ne hagyja abba az alkalmazasat, hacsak kezeléorvosa nem mondja Onnek, még akkor se, ha jobban
érzi magat, mert a tiinetei sulyosbodhatnak. Ha abba akarja hagyni a kezelést, el6szor beszéljen a
kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Hagyja abba a Bevespi Aerosphere alkalmazasat, és kérjen azonnal orvosi segitséget, ha az alabbi
tlnetek barmelyikét észleli:

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)
o az arca feldagadéasa, kilondsen a szaja koril (a nyelv vagy a garat feldagadasa nyelési
nehézséget okozhat);
o nehézlégzéshez tarsuld borkiiités vagy csalankitités;
o hirtelen kialakul6 ajulasérzes.

Ezek a tlinetek allergias reakcio jelei lehetnek, mely stlyossa valhat.

Tovabbi, lehetséges mellékhatasok

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
o fejfajas

o SzAjszarazsag

¢ hanyinger

o fajdalmas és gyakori vizeletiirités (hugyuti fertdzés jele lehet)
e izomgorecsok

o mellkasi fajdalom

e SZOrongas

e szedulés.

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)
reszketés vagy remegeés

magas vércukorszint

izgatottsag

nyugtalansag

alvaszavar

gyorsult vagy szabalytalan szivverés

vizeleturitési probléma (vizelet elakadas).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Bevespi Aerosphere-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, a tasakon és a tulnyomasos tartalyon feltiintetett lejarati idé (EXP:) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

A tasak elsé felbontasat kovetéen az inhalator legfeljebb 3 hdnapig alkalmazhaté. A tasak
felbontasénak napjét irja ra az inhalator cimkéjén az erre a célra biztositott helyre.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Figyelmeztetés: A tdlnyomasos tartalyt nem szabad Gsszetorni, atszurni vagy tiizbe dobni, még akkor
sem, ha latszélag Ures. Ne tegye ki 50°C-nal magasabb hémérsékletnek.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bevespi Aerosphere?
A készitmény hatbanyagai a glikopirrénium és a formoterol-fumarat-dihidrat.

Minden egyes puffal a tdvozo6 adag 9 mikrogramm glikopirronium-bromid (ami 7,2 mikrogramm
glikopirroniummal egyenértékii) és 5 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidrat.

Ez 8,3 mikrogramm glikopirroniummal (glycopyrronium) egyenértékii, azaz 10,4 mikrogramm
glikopirrénium-bromid és 5,8 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidrat (formoteroli fumaras
dihydricus) mért dézisnak (azaz a szelepet elhagy6 dozis) felel meg.

Egyéb 6sszetevok: norfluran, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.

Ez a gyogyszer fluortartalmd liveghazhatasa gazt tartalmaz. 10,6 g norflurant (HFC-134a) tartalmaz
inhalatoronként, amely 0,015 tonna CO.-egyenértéknek felel meg (globalis felmelegedési potencial
[global warming potencial, GWP] = 1430).

Milyen a Bevespi Aerosphere kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Bevespi Aerosphere egy tulnyomasos inhalacios szuszpenzio.

A Bevespi Aerosphere egy adagolasjelzos tulnyomasos tartalyban kerl forgalomba, ami egy fehér,
milanyag inditoszerkezettel és szajfeltéttel van ellatva (lasd ennek a betegtajékoztatonak a végén
talalhatd hasznalati utasitas 1. abrajat). A szajfeltétet egy narancssarga védékupak boritja. A Bevespi
Aerosphere egy foliatasakban kertil forgalomba, ami egy nedvességmegkdtot tartalmaz, és egy
kartondobozba van csomagolva.

A hatéanyagok a talnyomasos tartalyban 1évé tilnyomasos szuszpenzidban talalhatéak.

A Bevespi Aerosphere a kovetkezd kiszerelésekben elérhet6: 1 db 120 adagot tartalmazé inhalator,
valamint 3 db egyenként 120 adagot tartalmazo inhalator gytlijtécsomagolasban.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje
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Svédorszag

Gyarto

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Buarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141 294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

Island
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A
Tel: +351 21 041 41 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenské republika



Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléxtop Pappaxevtiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati Gtmutato

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramm/5 mikrogramm talnyomasos inhalacids szuszpenzié
glikopirrénium/formoterol-fumarat-dihidrat

Kérjiik, a Bevespi Aerosphere alkalmazasanak elkezdése eldtt, és minden egyes alkalommal, amikor
0j inhalatort kap, olvassa el ezt a hasznalati Utmutatot és a betegtajékoztatot. Uj informaciok is
lehetnek benne. Ezt az informéacidt a kezelGorvosaval a betegségérol es a kezelésérol folytatott
megbeszélés kiegészitéseként hasznélja.

Fontos informacio:

. Kizarélag szajon at torténé belégzésre vald!
. A Bevespi Aerosphere-t pontosan gy alkalmazza, ahogy azt a kezelorvosa mondta Onnek.
. Beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével, ha barmilyen kérdése van az inhalator

alkalmazéasaval kapcsolatban.

A Bevespi Aerosphere inhalator részei (Lasd 1. abra):

. A Bevespi Aerosphere egy adagolasjelz6vel ellatott tulnyomasos tartalyban keril forgalomba,
ami egy inditoszerkezetbe illeszkedik.

o Ne hasznélja a Bevespi Aerosphere inditoszerkezetet valamilyen mas gyogyszerrel!

o Ne hasznalja a Bevespi Aerosphere tllnyomasos tartalyt olyan inditoszerkezettel, ami
valamilyen mas inhalatorbél szarmazik!

OLDALNEZET FELULNEZET
i on Adagolasjelz6 kijelz6
Adagolasjel

agolasjelzd ablaka
Talnyomasos tartaly & Mutat6

_“‘__,_,...--""" |

Inditoszerkezet
Itt nyomja meg
Szajfeltét = X
Kupak
1. 4bra
. A Bevespi Aerosphere a talnyomasos tartaly tetején adagolasjelzével van felszerelve (lasd

1. abra). Az adagolasjelz6 kijelz ablaka megmutatja, hogy hany puffnyi gyogyszere maradt.
Egy puff mennyiségii gyogyszer szabadul ki minden egyes alkalommal, amikor On megnyomja
az adagoléasjelzé kozepét.
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Mielott elsé alkalommal hasznialna a Bevespi Aerosphere-

Mielétt els6é alkalommal hasznalna a Bevespi Aerosphere-t, gy6z6djon meg rdla, hogy az
adagolasjelz6 mutatoja pontosan a ,,120” belégzeés jelzésre mutat az adagolésjelzo kijelz6 ablakaban
(lasd 1. dbra).

A mutaté a Bevespi Aerosphere-bél kiengedett 10 puff utan is a 120-ra mutat. Ez azt jelenti,
hogy 120 puff gydgyszer maradt a taInyomasos tartalyban (lasd 2a. abra).

A mutatd 100 és 120 kozé mutat, miutan 10 tovabbi puff-ot elhasznalt. Ez azt jelenti, hogy
110 puff gyogyszer maradt a tulnyomaésos tartalyban (lasd 2b. &bra).

A mutatd 100-ra mutat, miutan 10 tovabbi puff-ot elhasznalt. Ez azt jelenti, hogy 100 puff
gyogyszer maradt a tulnyomasos tartalyban (lasd 2c. abra).

2a abra 2b abra 2c abra
120 puff 110 puff 100 puff

Az adagolasjelz6 Kkijelz6 ablaka minden 10 puff utan tovabb mozdul. Az adagolasjelzé Kijelzo
ablakaban 1év6 szam minden 20 puff utan valtozik.

2d abra
Az adagolasjelzd Kijelz6 ablakanak szine vordsre fog valtozni, amint azt a szurke terilet jelzi,
amikor mar csak 20 puff gyogyszer maradt az On inhalatoraban (lasd 2d abra).

Amikor a nyil eléri a ,,0”-at, abba kell hagynia az inhalator hasznélatat. Lehet, hogy az inhalator
nem érzddik iiresnek, és ugy tlinhet, mintha még mitkodne. Azonban, ha tovabb hasznalja, nem
jut hozza a megfelel6 mennyiségli gyogyszerhez.

A Bevespi Aerosphere inhalator hasznalatra valé elokészitése:
Az On Bevespi Aerosphere inhalatora egy foliatasakban kertil forgalomba, ami egy
nedvességmegkotot tartalmaz.
o Vegye ki a Bevespi Aerosphere inhalatort a foliatasakbol.
o  Dobja ki a tasakot és a nedvességmegkotét. Ne hasznalja az inhalatort, ha a nedvszivo
anyag kiszorédott a csomagolasabol.
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3. dbra

A Bevespi Aerosphere inhalator légtelenitése:

Mielétt els6 alkalommal hasznalna a Bevespi Aerosphere-t, Iégtelenitenie kell az inhalatort.

Vegye le a kupakot a szajfeltétrél (lasd 3. &bra). Az inhalator alkalmazasa elétt ellendrizze a
szajfeltét belsejét, hogy meggy6z6djon a tisztasagarol!

Tartsa fliggblegesen az inhalatort, az arcatdl elforditva, és jol razza fel (lasd 4. bra).

4. dbra

Nyomja le erésen az adagolasjelz6 kozepét, amig a tilnyomasos tartaly meg nem all az
inditdszerkezetben. Ennek hatéasara egy puff gyogyszer fog tavozni a szajfeltétbol (lasd

5. dbra). Egy halk kattanast hallhat az adagolasjelz6bél, ahogy az visszaszamlal a hasznalat
alatt.

5. abra

Ismételje meg a légtelenitési Iépéseket még 3 alkalommal (lasd 4. abra és 5. dbra). Minden
egyes légtelenitd puff el6tt jo1 razza fel az inhalatort.

Négyszeri légtelenités utan az adagolasjelzének pontosan a ,,120”-ra kell mutatnia, és az
inhalatora most keészen &ll az alkalmazésra.

A Bevespi Aerosphere inhalator hasznalata:
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1. 1épés: Vegye le a kupakot a szajfeltétrél (lasd 6. abra).

6. abra

2. |épés: Minden hasznalat el6tt jol razza fel az inhalatort (lasd 7. &bra).

7. abra

3J@&fmmamyﬂmmmmtmWauﬂmmNMEMmM%wm&auﬂ%h%uwHwam
teljesen a leveg6t, amennyire csak kényelmes Onnek (lasd 8. abra).

8. dbra

4. 1épés: Zarja koril az ajkaival a szajfeltétet, hajtsa hatra a fejét, és tartsa a nyelvét a szajfeltét alatt
(lasd 9. &bra).
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9. dbra

5. l1épés: Mikdzben mélyen és lassan belélegez, nyomja le az adagolasjelzé kozepét, amig a
tulnyomasos tartadly meg nem all az inditdszerkezetben, és egy puff gydgyszer el nem hagyja
az inhalatort (lasd 10. dbra). Ekkor mar nem kell tovdbb nyomnia az adagolasjelzét.

10. dbra

6. 1épés: Amikor befejezte a belégzést, vegye ki a szajfeltétet a szajabol. Amilyen hosszan csak
kényelmesen tudja, de legalabb 10 masodpercig tartsa vissza a lélegzetét (lasd 11. dbra).

11. &bra

7. |épés: Ezutan dvatosan fujja ki a leveg6t (lasd 12. dbra). A mésodik puff Bevespi Aerosphere
alkalmazésahoz ismételje meg a 2. - 7. lépéseket.

—/

12. dbra
8. l1épés: ROgtdn a hasznalat utan tegye vissza a szajfeltétre a kupakot (lasd 13. abra).
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Az elsé 3 héten hetente egyszer tisztitsa meg az inhalatort. Nagyon fontos, hogy tisztan tartsa az
inhalatorat, igy a gyogyszer nem rakodik le, és nem zérja el a szajfeltétben a spray utjat (lasd
14. abra).

14. dbra

1. Iépés: Vegye ki a talnyomasos tartalyt az inditdszerkezetb6l (lasd 15. dbra). Ne tisztitsa meg a
talnyomasos tartalyt, és azt ne érje nedvesség!




15. abra
2. 1épés: Vegye le a szajfeltétrdl a kupakot.

3. lépés: Tartsa a csap ala az inditoszerkezetet, ¢s megkozelitdleg 30 masodpercig folyasson rd meleg
vizet. Forditsa fejjel lefelé az inditdszerkezetet, és a szajfeltéten keresztil kortlbelul
30 mésodpercen &t 6blitse le megint az inditoszerkezetet (lasd 16. abra).

16. abra

4. |épés: Razzon ki annyi vizet az inditoszerkezetb6l, amennyit csak tud.

5. lépés: Nézzen bele az inditoszerkezetbe és a szajfeltétbe, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy minden
lerakddott gyogyszert teljesen lemosott. Ha maradt még lerakddott gydgyszer, ismételje meg
az ebben a részben 1év6 3. - 5. 1épéseket.

6. [épés: Hagyja az inditdszerkezetet egy éjszakan at a levegén megszaradni. Ne tegye vissza a
talnyomasos tartalyt az inditészerkezetbe, ha az még nedves!

17. 4bra

7. 1épés: Amikor az inditszerkezet megszaradt, dvatosan nyomja bele a taInyomasos tartalyt az
inditoszerkezetbe (lasd 18. abra). Ne nyomja bele tal er6sen a tulnyomasos tartalyt! Ez azt
eredményezheti, hogy egy puff gyogyszer elhagyja az inhalétort!
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18. dbra

8. lIépés: Minden egyes tisztitas utan légtelenitse Gjra a Bevespi Aerosphere inhalatort. Az inhalator
ismételt légtelenitéséhez jol razza fel az inhalatort, kétszer nyomja le az adagolasjelz6
kdzepét az arcétdl elforditva, Ugy, hogy 6sszesen 2 puff tavozzon az inhalatorbol a levegdbe.
Az inhalé&tora most készen all az alkalmazasra.

Ha tébb mint 7 napig nem hasznalja a Bevespi Aerosphere-t, vag
homérsékletnek volt Kitéve, vagy leesett:

Ha tébb mint 7 napig nem hasznélja a Bevespi Aerosphere-t, vagy ha az inhalator alacsony
hémérsékletnek volt kitéve, vagy leesett, akkor az alkalmazas el6tt Gjra 1égtelenitenie kell azt.

Az inhalétor ismételt légtelenitéséhez jol razza fel az inhalatort, kétszer nyomja le az adagolasjelz6
kdzepét az arcatodl elforditva, Ggy, hogy 6sszesen 2 puff tavozzon az inhalatorbdl a levegébe. Az
inhalatora most készen all az alkalmazésra.

ha az alacsony

a4
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